BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
S6+/7- 5%, /QLD-DK Ha Noi, ngdy//' 5 thang /0 nim 2012

V/v thay ddi mot s6 ndi dung trong to
huéng dan sir dung

Kinh gtri: Cong ty GlaxoSmithkline PTE.Ltd
150 Beach Road # 21-00 Gateway west, Singapore 189720

Cuc Quan 1y dugc nhan dugc cong van s6 1208-86/DAV-MRD dé ngay
14/08/2012 cta Cong ty glri kém c4c tai liéu lién quan bd sung theo yéu ciu tai
cong van s6 16459/QLD-DK ngay 08/12/2011 clia Cyc Quan ly dugc vé viéc
thay d6i mot s6 ndi dung trong t& huéng din sir dung clia vic xin di c6 s6 ding
ky.

Can ct vao Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 clia Bo Y t&
quy dinh viéc dang ky thudc;

Can ctt Thong tu s6 04/2008/TT-BYT ngay 12/5/2008 cia B Y t€ hudng
dan ghi nhan thudc;

Cén cit bién ban thdm dinh hé so thay ddi/bd sung clia Cong ty,

Cuc Quan 1y dugc ¢6 ¥ kién nhu sau:

Déng y dé cong ty thay d6i mot s6 noi dung trong t& huéng dén sir dung
Tiéng Viét doi v6i vic xin HIBERIX™ | s6 ding ky QLVX-0373-10.

To hudng dan st dung méi kém theo cong van duge déng ddu xdc nhan
ctia Cuc Quan 1y Dugc.

Ngoai noi dung dugc thay déi trén, tit cd cdc noi dung khic gift nguyén
nhu hé so dang ky thudc luu tai Cuc Quan 1y duoc.

Cong ty dang ky, nha san xudt phai chiu trdch nhiém vé chat luong, an
toan, hiéu qua d6i véi vac xin luu hanh trén thi trudng, noi dung ghi trén nhan
véic xin, quy dinh vé s& hitu trf tué lién quan dén nhan hiéu hang héa clia vic xin
va ¢6 trach nhiém thong bdo su thay ddi nay dén cdc co quan lién quan va khach
hang.

Cuc Quan 1y dugc théng bao dé cong ty biét va thuc hién ding céc quy
dinh hién hanh vé san xu4t va luu hanh véc xin, sinh phdm y t€.

KT. CUC TRUONG

Noi nhén: . )
(.CUC TRUGNG

- Nhu trén;
- Luu: VP, DKT (L).
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Haemophilus influenzae type b (Hib) vaccine r\}gb(by
THANH PHAN PINH TiNH VA PINH LUQNG
M3i lidu vaccine c6 chira 10 pg polysaccharide vo tinh ché dugc lién két ddng héa tri voi khoang 30 ug gidi
doc tb ubn van.

Hiberix™ 12 mot vaccine dong kho chira polysaccharide vo polyribosyl-ribitol-phosphate (PRP) da tinh ché
ctia Hib lién két ddng héa tri voi gidi doc t udn van.

Polysaccharide ciia Hib dugc bao ché tir chiing Hib 20.752 va sau khi duoc hoat héa boi cyanogen bromide
va tao din xuét v&i mot khoang tréng adipic hydrazide, chat nay dugc két hop véi giai doc t6 udn vén qua
phan (g ngung tu véi carbodiimide. Sau khi tinh ché, san phdm cong hop dugc dong kho véi chét 8n dinh 1a

duong lactose.

Hiberix™ dap tmg duoc yéu cdu clia TS chirc Y té thé giGi (WHO) cho san xuét sinh phim va vaccine cong /

hop Hib.

DANG BAO CHE

Bt vaccine va nudce hdi chinh dé pha tiém.

Quy cach dong goi: Hop 1 1o vaccine va 1 bom tiém dong sén chira nuéc hdi chinh va 2 kim tiém.

DPAC TiNH LAM SANG

Chi dinh diéu tri

Hiberix™ duoc chi dinh d& gay mién dich chii ddng chdng bénh do Hib gdy ra & tré tir 6 tuan tubi tré 1én.
Hiberix™ khéng tao sur bao vé chéng lai bénh do cac tuyp H. Influenzae khac hodc bénh viém mang no do
céc vi khuan khac gay ra.

Liéu hrong

Lich tiém ching co ban gdm 3 miii tiém trong vong 6 théng tudi diu tién va c6 thé bit diu tir 6 tudn tudi
(chéng han vao thang 2, 3, 4; thang 2, 4, 6 hojc thang 3, 4, 5) va c6 thé bat ddu tir 6 tudn tudi. Khi diing két
hop véi céc vaccine DTPa phéi hop cia GlaxoSmithKline, lich tiém ching co ban cia Hiberix gbém 3 miii
tiém lidu 0,5ml (chz:mg han vao thang 2, 4, 6; thang 3, 4, 5; thang 12,312 6 hoac thang 3, 412, 6).

D& dam bao hiéu qua bao vé 1au dai, nén tiém mot mii nhic lai lac 2 tudi.

Tré tir 6 dén 12 thang tudi chua dugce tiém vaccine nén tiém 2 miii cach nhau mot thang, sau d6 tiém nhéc lai
lac 2 tudi. Tré tir 1 dén 5 tudi chua dugc tiém vaccine chi cAn tiém mot mili vaccine.

Do phac @b tiém chiing khac nhau & timg nudc, lich tiém ching d6i véi mdi qubc gia s& thay doi tiy thude
vao khuyén céo ciia quic gia do.

Cach sir dung

Vaccine sau khi hoan nguyén dugc ding dé tiém bép. Tuy nhién, theo thuc hanh 1m sang tdt, nhirmg bénh
nhéin giam tiéu cau hogc rdi loan chay mau nén dugc tiém dudi da.

Chéng chi dinh




:Chéng chi-dinh Hiberix"" cho nhitng nguoi di timg qua man véi bit ky thanh phin nao cua vaccine hoic
nhitng ngudi da timg c6 cac biéu hién qua man khi tiém vaccine Hib.

Nhitng lwu y va thin trong dic biét

Ciing nhu céc loai vaccine khac, nén hofn tiém Hiberix™ cho nhiing ngudi sét cao cAp tinh nghiém trong.
Tuy nhién, khong chdng chi dinh tiém vaccine véi cac trudng hop c6 biéu hién nhiém khuin nhe. Luén chuin
bi sén phuong tién y té va theo doi thich hop d& phong trudng hop sdc phan vé (hiém gip) xay ra sau khi tiém
vaccine. Vi ly do ndy, ngudi dugc tiém vaccine nén & lai dé theo doi vé y té trong vong 30 phit sau khi tiém.
Nhiém virus gy suy giam mién dich & ngudi (HIV) khéng phai 1a chdng chi dinh dbi véi tiém Hiberix™
Mic du dép ing mién dich yéu dbi voi giai doc 6 udn vén cé thé xdy ra, tiém phong Hiberix™ don khong
thay thé dwoc cho tiém phong udn van thudng quy.

Bai tiét khang nguyén vo polysaccharide qua nude tiéu di duge ghi nhdn sau khi tiém vaccine Hib, do véy
viéc phat hién khang nguyén nay trong vong 1-2 tudn sau khi tiém vaccine c6 thé khong c6 gia tri chin doan
dbi vai cac trudng hop nghi ngd mic bénh do Hib giy ra.

Khong duge tiém tinh mach Hiberix™ trong bét ky truomg hep nao.

Nguy co co the bi ngimg thd va cin thiét theo di hd hip trong 48-72 gio khi tiém loat ching ngira co ban
cho tré sinh rat non (sinh du6i 28 tudn) va dic biét cho tré c6 tién sir chua hoan chinh vé hé hip. Do loi ich
ctia ching ngira dbi véi nhém tré so sinh ndy cao, vi vay khong nén bé hoic tri hodn viéc chiing ngira cho tré.

Ngudi duge tiém ching c6 thé bi ngat xiu sau hogc thgm chi trude khi tiém. Day 1a mét phan tng tdm 1y déi
vé6i miii tiém. Didu quan trong 14 nén lira chon dia diém thich hop khi tiém @& tranh bi throng do ngét xiu.
Twong tac thude va cdc dang tirong tic khic

C6 thé tiém Hiberix™ ddng thoi hodc vao bat ky thoi diém ndo trude hodc sau khi tiém mot vaccine bét hoat
hoic vaccine séng khéc.

C6 thé tron Hiberix™ trong ciing mét bom tiém véi Infanrix™ (vaccine DTPa) hay Tritanrix" -HB
(vaccine DTPw-HB) ciia GlaxoSmithKline. Nhitng vaccine tiém khéc thudng dugc tiém & nhitng vi tri khac
nhau.

Tuong tu cic vaccine khac, dap ung mién dich c6 thé khong dat dugc dﬁy da & nhitng bénh nhan dang thuc
hién liéu trinh didu tri trc ché mi&n dich hodc bénh nhén suy giam mién dich.

Phu nif c6 thai va cho con b

Chua 6 dir liéu vé viée sir dung vaccine nay & phu nit ¢6 thai hodc cho con bu va nghién ciru vé kha niing
sinh san trén ddng vit.

Anh hwéng 1én kha ning lai xe va vin hanh may méc

Khéng ap dung.

T4c dung khong mong mudn

Dit lidu thir nghiém lim sang

Trong céc thir nghiém 1am sang c6 dbi ching, cac ddu hiéu va triéu chimg duoc theo ddi va ghi chép chu
ddng vao phiéu theo dbi hang ngay sau khi tiém vaccine.

Céc tridu ching tai chd hay gip nhit trong 48 gio diu 1 ban dd nhe tai chd tiém sau d6 tw khoi. Céc triéu
ching tai cho khac dugc ghi nhan 1a sung va dau nhe tai noi tiém.

Céc triéu chimg toan than xay ra trong vong 48 gir diu thudng nhe va tur khoi. Céc tridu chimg niy bao gbm
s6t, chan in, bdn chdn, nén, tiéu chay va quéy khéc bt thuwong. Ciing nhu tét ca cac vaccine Hib, nhimg triéu
chirng toan than ndy chi dugc ghi nhén khi str dung ciing vai cac vaccine khac. 3 L)?/
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Dit lidu hiu mai ‘
Cac tac dung khdng mong mudn dugc bao cao dugc liét ké theo tan suat nhu sau:

Rat hiém <1/10000

R&i loan hé mién dich

R4t hiém: phéan (g dj tmg (bao gdm phan vé va twong ty nhu phan v€), phi mach

R&i loan hé thin kinh

Rét hiém: Con giam truong luc, giam phan tng, co giit (c6 hodc khong c6 s6t), ngt hodic cac dap (mg thin
kinh phé vi d6i véi tiém, mo mang

Céc rbi loan v& ho hép, nguc v trung thét

R4t hiém: ngung thé [xem phan “Canh b4o va Than trong” dbi voi trudng hop bi ngung thé & tré sinh non (<
28 tudn thai)]

Céc rbi loan vé da va mé duéi da

R4t hiém: may day, phat ban

Roi loan toan thén va tai chd tiém

RAt hiém: sung to tai vét tiém, chai cting tai chd tiém

Théng bao cho bac s§ nhitng tic dung khéng mong mudn gip phai khi sir dung thudc.

Qus lidu

Khoéng ap dung.

PAC TINH DUQC LY

Duworc lwe hoc

Ma ATC

Nhém duge Iy-didu tri: vaccine vi khuan, ma ATC JO7TAGO!.

Hiéu gia khang thé >0,15pg/ml dat dugc & 95-100% tré mot thang sau khi hoan tat lich tiém ching. Hiéu gia
khang thé >0,15pg/ml dat duoc & 100% tré mot thang sau khi tiém nhéc lai (94,7% c6 hiéu gia khéng thé >
1.0pg/ml).

Duwgc dong hoc

Khéng yéu ciu danh gia dic tinh duge dong hoc ddi véi vaccine

Nghién ciru l1dm sang

Xem phﬁn “Dupc dong hoc”

Dit li¢éu an toan tién lim sang

Khéng &p dung

PAC PIEM DUGC HQC

Danh sach ta duge

Trong vaccine Hib déng khé: duong lactose

Trong nuée hdi chinh: dung dich mudi vé khuin

Tinh twong ky

C6 thé tron Hiberix™ trong cling mdt bom tiém véi Infanrix™ (vaccine DTPa) hay Tritanrix V-HB
(vaccine DTPw-HB) ctia GlaxoSmithKline. Nhitng vaccine tiém khac thuong dugc ti€ém & nhitng vi tri khéac

nhau.

b
v

[ [ JEvoCK S SRy



Han dung i

36 thang ké tir ngay san Xuét.

Thén trong dic biét khi bio quéan

Nén bao quan vaccine déng kho & +2°C dén +8°C va tranh anh sang.

Vaccine dong kho khong bi anh hudng béi dong da.

Nuée hdi chinh c6 thé duge bao quan lanh (+2°C dén +8°C) hoic & nhiét d6 phong (dén 250°C) va khong dé
dong da.

Nén tuén thi didu kién bao quan khuyén cao.

Pic diém cia thanh phim

Vaccine dong khé 13 bot mau tring dyng trong lo thiy tinh.

Nudc hdi chinh v6 khudn trong va khong mau trong lo thity tinh hodc bom tiém déng san.

Lo va syringes dugc [am bing thity tinh trung tinh loai I, phu hop vai yéu cdu ctia Dugc dién Chau Au.
Huwéng din sir dung

Cdch s dung Hiberix™

Vaccine Hiberix™ dugc trinh bay duéi dang lo chira mot vién Hib mau tréng, dung méi pha tiém trong subt
va khoéng mau (nuée mudi) dung trong lo thir hai hogc bom tiém dong san.

Trude khi tiém, nén kiém tra dung mdi va vaccine dd hoan nguyén bing mét thudng dé xem c6 tiéu phén la
va/hodc cac thay d6i cam quan nao hay khong. Phai loai bd dung mdi hodc vaccine di hoan nguyén néu quan
sat thdy nhimg bit thuong niy.

Vaccine duoc hoan nguyén bing cach cho toan bo dung mdi c6 trong lo/bom tiém vao lo chira vién vaccine
dong khd. Sau khi cho dung méi vao, l4c k¥ dé vién vaccine tan hoan toan trong dung mdi.

Khi st dung lo vaccine da liéu, m3i liu phai dugc Iy bing mt bom va kim tiém v khuén riéng. Ciing nhu
céc vaccine khic, mdi lidu vaccine nén duge l4y ra trong diéu kién vo khuan nghiém ngjt va can thén trong
d8 tranh nhi&m khuén cho phén vaccine con lai trong l9.

Nén ding mdt kim tiém méi dé tiém vaccine.

Nén tiém vaccine ngay sau khi hoan nguyén.

Trén Hiberix™ véi Tritanrix"-HB hodc Infanrix™

Vaccine Hiberix™ c6 thé hoan nguyén chung véi Tritanrix""'-HB hogc Infanrix ™ dé tiém dudi da trong

cing mot miii tiém.

Tritanrix™ HB va Infanrix™ duoc trinh bay & dang hdn dich. Trong qué trinh bao quin c6 thé quan sat
thdy 16p tia triing véi phin nude ndi trong bén trén. Trude khi tiém, phai lic k§ vaccine dé c6 dirgc hdn dich
tring duc ddng nhét va phai quan st xem c6 tiéu phan la va/hogic nhimg thay dbi cam quan nao hay khong.
Néu c6 thi phai loai bé vaccine.

Loai bé nuéc hdi chinh v6 khuén duge cung cip kém theo Hiberix ™.

Vaccine két hgp DTPw-HB-Hib hoic DTPa-Hib dugc hoan nguyén bing cach bom toan b phan chira trong
lo don liu Tritanrix™-HB hoc Infanrix™ vao lo don lidu dung vién vaccine Hiberix™ mau tring. Sau
khi thém Tritanrix"™-HB hoic Infanrix™ véo vién Hiberix ", hdn hop ndy phai dugc lic k§ cho dén khi
vién Hiberix™ tan hoan toan trong huyén dich Tritanrix"™-HB hoic Infanrix"".
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Trudc khi tiém, vaccine phdi hop sau khi hoan nguyén caidugc kiém tra bing mit thudng xem c&itiéu'thd la
va/hoic thay ddi cam quan nao hay khéng, Néu ¢4 phai bé lo vaccine vira hoan nguyén.

Nén diing mét kim tiém méi dé tiém vaccine. Nén tiém véccine ngay sau khi hoan nguyén.

DE XA TAM TAY TRE EM

DPQC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY.

Khong phai tht ¢4 céc dang trinh bay déu c6 & mei qudc gia.

San xuit béi
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
89 Rue de L’Institute,1330 Rixensart, Belgium.

GlaxoSmithKline

Hiberix, Infanrix Hexa va Tritanrix 13 nhin hi¢u thwong mai cia GlaxoSmithKline Group of

companies
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